Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposiciéon
Nimero: DI-2019-773-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-57617979-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-57617979-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX S.A., solicita el cambio de prospectos
del producto denominado PERVINOX JABON SOLIDO / POVIDONA IODO, Forma farmacéutica y
concentracion: JABON LIQUIDO / POVIDONA 10DO 8gr, autorizado por el Certificado N° 34648.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92
y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicién de Venta Libre ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
 DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ELEA PHOENIX S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada PERVINOX JABON SOLIDO / POVIDONA IODO, Forma farmacéutica y
concentracion: JABON LIQUIDO / POVIDONA 10DO 8gr, el nuevo proyecto de prospecto obrante
en el documento IF-2018-61461088-APN-DRRIIYRP#ANMAT.



ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 34648 cuando el
mismo se presente acompaiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con los prospectos.
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" Jabon solido

INDUSTRIA ARGENTINA
Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

£Qué contiene Pervinox?

Cada 100 gramos de jab6n sélido contiene:

Povidona lodo 8 gramos.

Excipientes: lauril sulfato de sodio, alcohol cetilico, acido estearico, agua purificada.

-

Accion
Antiséptico.

¢Para qué se usa Pervinox jabén sélido?

Se usa para la limpieza y antisepsia de Ia piel encaso de pequefias heridas, cortes superficiales,
quemaduras leves o rozaduras. ~
Se usa como antiséptico de la piel antes (bafio prequirirgico) y después de cirugias menores y
mayores.

Uso profesional: como lavado de manos antiséptico.

£Qué personas no pueden usar Pervinox jabon sélido?

NO USE este medicamento:

- si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

-al mismo tiempo que la aplicacion de otros productos que cantengan otros desinfectantes o - i
antisépticos tépicos. ‘ '

- i presenta trastornos de la glandula tircidea.

- &n menores de 5 afios, salvo indicacion meédica

¢Qué cuidados debo tener antes de usar Pervinox jabén solido?

No utilice este medicamento si: sufre quemaduras que afectan a mas del 20% de la superficie
corporal, tiene heridas grandes o abiertas, padece enfermedades del higado ¢ rifién, sufre
problemas de la tiroides, estd siendo tratado con medicamentos que contienen litio. Este
medicamento es de uso externo, colocar exclusivamente sobre la piel, evitar el contacto con ojos,
ofdos y mucosas.

El uso prolongado de iodopovidona o la aplicacion en quemaduras o areas extensas de la piel,
debera quedar a criterio médico. ,

No se recomienda el uso regular de iodopovidona en recién nacidos y esta contraindicada su /

utilizacion en nifios de muy bajo peso (menos de 1500 gramos).

Este medicamento puede manchar la piel y la ropa. Para eliminar la mancha de la piel aplicar
agua. Para quitar las manchas en la ro » lavar la prenda con agua y jabbn.

Si usted recibe algan otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su bebé, consulie a
su meédico antes de usar.este medicamento,
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£ Qué cuidados debo tener mientras estoy usando Pervinox jabén s6lido?

Durante el periodo de utilizacién del producto pueden aparecer ios siguientes efectos adversos:

reacciones alérgicas, irritacion local, picazon, ardor o quemazén. Si esto sucede suspenda la

medicacion, lavar con agua y consultar al médico.

No se debe aplicar iodopovidona al mismo tiempo que otros productos que contengan derivados

mercuriales, ya que pueden producir irritacion de fa piel, - .
El iodo puede modificar los resultados de los estudios de laboratorio como pruebas de ia funcién Bl e il -
tiroidea o de deteccién de sangre oculta en heces u ofia. = :
La aplicacion de iodopovidona sobre heridas extensas, quemaduras o durante tiempo prolongado,

puede producir efectos no deseados como acidosis metabdlica, aumento de sodio y trastornos de

la funcion renal, hepatica y tiroidea (especialmente en nifios).

Suspender el uso si aparece alguno de estos sintomas.

£COmo se usa Pervinox jabén sélido?

Uso externo solamente.

Limpieza general de heridas.

Usar para el lavado de la herida hasta lograr hacer espuma y luego enjuagar con abundante agua.
Realizar el lavado hasta 2 veces por dia.

Silalesion no mejora 0 empeora en 48 h, suspenda la medicacién y consuite con el médico.

No utifizar por mas de 5 dias. " SR
Bafio prequirdrgico: Preparacion de la Piel del paciente antes dé I cinjaia- o paciente
de cuerpo entero en la ducha o la baRera al menos dos veces,
el dia anterior siguiendo estos pasos:

El dia previo a la cirugla, mojar el cuerpo y aplicar Pervinox jabon sélido frotando hasta obtener
espuma, del rostro hacia abajo, deteniéndose especialmente en la nariz, las axilas, el ombligo, laingle
y el perineo. Luego, enjuagar y proceder nuevamente a lavar todo el cuerpo comenzando esta vez
por el cabello. Por Uitimo, enjuagar integramente y.secar con una toalla limpia. Al dia siguiente, se
debe repetir el procedimiento., Luego, una vez que el paciente esta en el quiréfano, se realiza la
antisepsia habitual del quiréfano. Evitar el contacto con ojos, ofdos y mucosas.

Uso profesional: lavado de manos: aplicar una pequefia cantidad de producto frotando urios 2-5
minutos hasta obtener espuma. Aclarar con abundante agua o con una gasa estéril empapada en
agua.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si usé mas cantidad de Ia necesaria?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar més cercano de asistencia
médica.

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Algjandro Posadas. Tel (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez. Tel.: {011) 4808-2655.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel.: (0221) 451-5585,

¢Tiene usted alguna pregunta?
ANMAT Responde 0800-333-1234.

Forma de conservacién
Conservar a temperaturas no mayores de 30 °C.

R
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Presentaciones
Pervinox jabon sélido se presenta en envases con un jabén de 15 g, 30 g, 60 g 100g.
Pervinox jabén liquido se presenta en envases con, 11, 51 y20L, para uso profesional exclusivo,

MANTENER ES
ANTE CUALGY

\ODOS LOS MED!CAMENTQS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
IDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/0 FARBBACEW IcOo.
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Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.648.

Director Técnico: Alfredo Boceardo - Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Avenida Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos .

Aires. Para mayor informacién comunicarse con el.Centro de Atencion telefonica (800-222-0818. & e
mail; inf hoenix.com.ar

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sisterna Braille para
facilitar su identificacion por los pacientes no videntes”.

Fecha de uitima revigion:

1F-2018-61461 088-APN-DRRITYRP#ANMAT
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